MADDE-2

4.1.4 - Recetelere yazilabilecek ilac miktari

(4) Recetelere yazilabilecek ilag miktarlari
Bu maddede yapilan diizenleme ile, Kisa Uriin Bilgilerine eklenen yeni endikasyonlar igin, ilag

firmalari tarafindan Sosyal Guvenlik Kurumu’na yapilan basvurular sonuclanincaya kadar, ilgili

endikasyonlarda diizenlenen endikasyon disi kullanim onaylarinin kabul edilecegi belirtilmistir.

(5) Hastanin tedavisinde baglikli madde;

a) “ilk defa recgete edilecek ilaglar raporlu olsa dahi kullanim dozuna gére, bir ay
gecmeyecek slrelerde 6denir. Regeteye yazilan ilacin miktari, ambalaj boyutu dikkate
alinarak toplamda 4 haftalik doza yetecek miktarda ise bu dozlar da bir aylik doz olarak
kabul edilir. Sonraki recetelerde yazilacak ila¢g miktari igcin SUT’ta yer alan genel veya 6zel
dizenlemeler esas alinir. Bu ilaglarin devam recetelerindeki farkli farmasoétik dozlari da ilk
tedavi olarak kabul edilir.”
seklinde degistiriimis olup, bir ilacin ilk kullaniminda yada "ara verme" sonrasi tekrar
kullaniminda 30 giin yerine degisiklikle 28 gline yetecek miktarda ilag bedeli édenecektir. (Or:

28 tablet iceren muistahzarlarda, 1 aylk tedavilerde 1 kutu ilag bedeli 6denecektir. ).

MADDE-3

4.2.1 maddesine_Abrositinib (Cibingo Film Kapli Tablet) etkin maddesi eklenmis olup kullanim

ilkeleri 4.2.1.C-6 maddesi ile belirlenmistir.

4.2.1.C-6

Upadasitinib etkin maddesinin (Rinvoq Uzatiimis Salimli Tablet) Crohn hastaliginda,
Ulseratif kolit hastaliginda; upadasitinib (Rinvoq Uzatimis Salimli Tablet) ve
abrositinibin (Cibinqo Film Kapli Tablet) atopik dermatit tedavisinde geri édenme

kosullar belirlenmisgtir.

4.2.1.C-7 — Kanakinumab
Kanakinumab (llaris Enjeksiyonluk Cozelti 150 Mg/1 Ml 1x1 MI Flakon) etkin maddesi

ile ilgili olarak;

a) Amiloidozu olmayan FMF hastaligi tedavisinde;

- Kanakinumab kullanimi dncesi anakinra (Kineret) kullanimi ve anakinra tedavisine ara
verilmesi/kesilmesi durumlari dizenlenmigtir.

- Kanakinumab tedavisine gecislerde anakinra ile tedaviden fayda gérmeme kriterleri

ve anakinra tedavisinde ciddi yan etkiler nedeniyle gecisler diizenlenmistir.



- Kanakinumab tedavisi altindayken idame kriterleri ve tedaviye ara verme ile ilgili
duzenlemeler yapiimistir.

- Kanakinumab tedavisinde, tedavinin sonlandiriimasi ve tedaviye ara verme Kkriterleri
duzenlenmistir.

- Kanakinumab tedavisi icin saglik tesisleri dizenlenmistir.

b) Amiloidozu olan FMF hastaligi tedavisinde;

- Tedaviye baslama kriterleri, rapor ve regete diizenlenecek saglik kurulusu ve tedaviye
yanit kriterleri dizenlenmigtir.

- Rapor ve recgeteler, resmi 3. basamak saglik kuruluslarinda diizenlenecektir.

- Rapor ve regete duzenleyebilecek branslara “nefroloji” eklenmisgtir.

¢) Maddenin yururlik tarihi dncesi ilaca baslamis hastalarin devam sartlarini saglamasi
durumunda bedellerinin  Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan karsilanacag

duzenlenmistir.

MADDE-4

4.2.2. Antidepresanlar ve antipsikotiklerin kullanim ilkeleri

Olanzapin kombinasyonlarinin geri 6denme kosullari belirlenmistir

MADDE-5

4.2.3 - Enjektabl alerji asilarinin kullanim ilkeleri

Enjektabl alerji asilarina ait saghk kurulu raporlari, immunoloji ve/ veya alerji hastaliklari

brangina ek olarak immunoloji-alerji uzman hekimleri tarafindan da diizenlenebilecektir.

Enjektabl alerji asilarinin, regete tanzim tarihinden itibaren 90 gln igcinde teminine ydnelik

duzenleme yurarlakten kaldiriimigtir.

MADDE-6

4.2.5 - Botulismus toksini Tip A kullanim ilkeleri

b fikrasinda gegen Pediatrik serebral palsi endikasyonunda getirilmis 10 yas siniri 18 olarak

glncellenmisgtir.



MADDE 7

4.2.6.A - Buyime hormonu bozukluklari

4.2.6.A-1 — Cocuklarda somatropin ve somatrogon kullanim ilkeleri
Somatropin (Humatrope Liyofilize Toz Igeren Kartus) ve somatrogon (Ngenla
Enjeksiyonluk Cozelti igeren Kullanima Hazir Kalem) kullaniminda cinsiyet ve yasa

bakilmaksizin, kemik yasi kriteri kaldiriimistir.

Blylme hormonu bozukluklari tanisinda, c¢ocuklarin tedaviye baslamalari igin
beslenme bozuklugu bulunmamasi kosulu kaldiriimistir.

Cocuklarda Prader-Willi Sendromunda ve kronik bébrek yetmezligi ile iliskili blyime
bozukluklarinda, turner sendromunda ve erigkinlerde somatropin etkin maddesinin

kullanim ilkeleri belirlenmistir.

Gestasyonel yasa gore dogum agirligi ve/veya boy uzunlugu standart sapmasi <-2
dogmus olup 4 yas ve Uzerinde buyumeyi yakalayamamis (son yil suresince uzama
hizi standard sapmasi <0) olmasi,

- Gestasyonel yasa goére kigik dogmus kisa boylu ¢ocuklarda mevcut uzunluk standart
sapmasi <-2,5 ve anne-babaya uyarlanmis standart sapmasi <-1 olmasi,

- nérosekretuar disfonksiyon s6z konusu ise ya da hastanin test dncesi bakilan serum
IGF-1 duzeyi <-2 SD olmasi kosuluyla yapilacak olan IGF-1 jenerasyon testi ile hastada
biyoinaktif biylime hormonu saptanmis olmasi,

durumlarinda, yalnizca somatropin etkin maddeli ilaclar kullanilabilecektir.

MADDE 8

4.2.8.A - Enteral beslenme urunleri

Enteral beslenme Urlinlerine ait uzman hekim raporlari, cocuk hastaliklari bransina ek olarak

cocuk cerrahi uzman hekimleri tarafindan da dizenlenebilecektir.

MADDE 9
4.2.9.A-2 - Myelodisplastik Sendrom endikasyonunda

Myelodisplastik Sendrom endikasyonunda, darbepoetin (Aranesp Kullanima Hazir Dolu

Enjektér iginde Enj. Cdzelti) etkin maddeli ilaglarin kullanimi kaldiriimistir.



MADDE 10

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;

Temsirolimus (Torisel IV inflizyonluk Cézelti igin Flakon), sunitinib (Sutent Kapsiil, Sutesgo
Sert Kapsul, Sunubis Sert Kapsul), sorafenib (Nexavar Film Tablet) ve pazopanib (Vopazzi
Film Kapli Tablet, Votrient Tablet) etkin maddeli ilaglar arasinda;

- Sunitinib (Sutent Kapstil, Sutesgo Sert Kapsul, Sunubis Sert Kapsiil) ve everolimus (Afinitor
Tablet) etkin maddeli ilaglar arasinda;

- Erlotinib (Ertinob Film Tablet), gefitinib (Iressa Film Tablet), dakomitinib (Vizimpro Film Kapl
Tablet) ve afatinib (Giotrif Film Tablet) etkin maddeli ilaglar arasinda;

- Alektinib (Alecensa Sert Kapsul), brigatinib (Alunbrig Film Kapli Tablet) ve seritinib (Zykada
Kapstil) etkin maddeli ilaclar arasinda;

sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik
Bakanli§i endikasyon disi ilag kullanim onayinda belirtiimesi halinde ila¢ degisimi ardisik

kullanim olarak degerlendiriimeyecektir.

Lenalidomid (Rivelime Sert Kapsul) etkin maddesinin, Multipl Myelom tanisinda kullanim

kriterleri belirlenmistir

Abirateron (Abetyl Tablet), apalutamid (Erleada Film Kapli Tablet), brentuksimab vedotin
(Adcetris IV inflizyonluk Cdzelti Konsantresi igeren Flakon), venetoklaks (Venclyxto Film
Tablet), avelumab (Bavencio IV inflzyonluk Cézelti Hazirlamak igin Konsantre flakon),
akalabrutinib (Calquence Sert Kapstil), dakomitinib (Vizimpro Film Kapl Tablet), sacituzumab
govitekan (Trodelvy infiizyonluk Cézelti Konsantresi igin Toz Flakon), gilteritinib (Xospata Film

Kapli Tablet) etkin maddelerinin geri 6denme kosullari belirlenmistir.

MADDE 11
4.2.24 A - Astim tedavisinde

Astim ve KOAH tedavisinde, nebll formundaki solunum sistemi ilaglarinin, Saglik

Bakanliginca onayli endikasyonlarinda kullaniimasi kosulu ile

Raporsuz olarak : Tium hekimlerce en fazla bir kutu recete edilmesi halinde,

Raporlu olarak;  Go6gdus hastaliklari, immunoloji, immunoloji ve alerji, alerji veya ¢ocuk saghigi
ve hastaliklari tarafindan dizenlenen uzman hekim raporuna dayanilarak tum hekimlerce
recete edilmesi halinde bedelleri SGK tarafindan karsilanacaktir

Ayni gruptaki etkin maddeleri igceren ki ayri nebdl formundaki ilaglar birlikte
kullanilamayacaktir. Orn: Kortikosteroid igeren iki ayri nebiil formundaki ilag, (Ornegin Cortair

ve Flixotide nebul) kombine olarak 6denmeyecektir.



MADDE 13

4.2.27.D maddesine Romiplostim (Nplate Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak igin Toz Flakon)
etkin maddesi eklenmis olup, 4.2.27.D-3 ile immin trombositopenik purpura tedavisinde

kullanim ilkeleri belirlenmigtir

MADDE 14

4.2.30.A- maddesine treprostinil sodyum etkin maddesi eklenmis olup tamami glincellenmistir.

MADDE 15

4.2.34
(6) Okrelizumab

“Yiksek hastalik aktivitesi gésteren relapslarla seyreden MS hastalarinda “ ifadesi

“Yuksek hastalik aktivitesi gosteren relapsing remitting multipl skleroz hastalarinda

seklinde degistirilmigtir.

MADDE 16

4.2.35.A — Noropatik agrida ilac kullanim ilkeleri

Gabapentin (Gabaset Film Kapl Tablet) ve pregabalin (Symra Kapstul) etkin maddeli ilaglarda
saglk kurulu raporlari, ikinci veya Uglincl basamak saglik hizmeti sunucularinda 3 yerine 6 ay

sureli olarak dizenlenecektir.

MADDE 17

4.2.38 - Diyabet tedavisinde ilac kullanim ilkeleri

Insiilin glarjin, liksisenatid kombinasyonu (Soliqua Solostar SC Enjeksiyonluk Cozelti igeren
Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi) eklenmis olup diyabet tedavisinde geri 6denme kosullari

belirlenmigtir.

MADDE 18

4.2.41 - Parenteral demir preparatlari kullanim ilkeleri

Parenteral demir preparatlari (Ferroven IV Ampul, Inferject I.V. Enjeksiyon/infiizyon igin
Cozelti), 6 ay sureli kardiyoloji, kadin hastaliklari ve dogum, genel cerrahi, i¢ hastaliklari, cocuk
saghgi ve hastaliklar uzmanlarinca diizenlenen rapora istinaden bu hekimler tarafindan recete

edilecektir



MADDE 20

Hasta Katilim Payindan Muaf ilaclar Listesi (EK-4/D)

10.12.1. Gabapentin (Sadece G59.0* ve G63.2%)

10.12.3. Pregabalin ve kombinasyonlari (Sadece G59.0* ve G63.2%)
10.12.4. Alfa lipoik asit (Sadece G63.2*)

10.12.5. Duloksetin (Sadece G63.2%)

Seklinde duzenlenmistir.

MADDE 21
Sistemik Antimikrobik ve Diger ilaclarin Receteleme Kurallari Listesi (EK-4/E)

Digerleri:

Rifaksimin (Colidur Fort Film Kaph Tablet, Hepazec Film Tablet) etkin maddesi, 200
mg tablet igin; akut gastrointestinal enfeksiyon, hiperamonemi tedavisinde ko-adjuvant
olarak, diyare baskin irritabl bagirsak sendromu tedavisinde, 550 mg tablet icin; 18 yas
ve Uzerindeki hastalarda asikar (overt) hepatik ensefalopati epizodlarinin tekrarinin
azaltilmasinda geri ddeme kapsamina alinmigtir.

ivermektin (Ziver Tablet) etkin maddesinin geri 6denme kosullar belirlenmistir

MADDE 22

Avakta Tedavide Saglik Raporu (Uzman Hekim Raporu/Sadlik Kurulu Raporu) ile Verilebilecek
ilaclar Listesi (EK-4/F)

Palonosetron HCL (Votron Enjeksiyonluk Cézelti igeren Flakon) (her bir kemoterapi
uygulamasinda 7 gun igin 1 flakon), granisetron (Emetril Film Tablet), ondansetron (Emeset
Im/Iv Enjeksiyonluk Cdzelti iceren Ampul), tropisetron (Navoban Ampul) etkin maddeleri 21
gunluk kur tedavisinde maksimum 10 gunlik dozda 6denecektir.

Aprepitant (Emend Kapsul) etkin maddesi, bir kir siresince en fazla 1 kutu recete
edilebilecektir.

Inosin Pranobeks; yalnizca subakut sklerozan panensefalit endikasyonunda ¢ocuk noroloji
uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

Ikatibant (Icatin Cozelti igeren Kullanima Hazir Enjektér) etkin maddesinin, 3 ay iginde toplam
4 enjektdrden fazla kullaniminin oldugu durumda, bundan sonra diizenlenecek tim recetelerin
immunoloji ve alerji bransina ek olarak, immunoloji veya alerji uzman hekimlerince

dizenlenmesi halinde bedelleri Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan karsilanacaktir.



MADDE 23

Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi Halinde Bedelleri Odenecek ilaclar Listesi (EK-4/G)

Sulbaktam (Alfasid IM Flakon) etkin maddesi, (EK-4/G) Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi

Halinde Bedelleri Odenecek ilaglar Listesi’ne eklenerek, geri édenme kosullari belirlenmistir.



